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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Glimepirida Glimpor 2 mg Comprimidos
Glimepirida Glimpor 4 mg Comprimidos

Glimepirida

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve di-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar, ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que € Glimepirida Glimpor e para que € utilizado
2. Antes de tomar Glimepirida Glimpor

3. Como tomar Glimepirida Glimpor

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Glimepirida Glimpor

6. Outras informacdes

1. O QUE E GLIMEPIRIDA GLIMPOR E PARA QUE E UTILIZADO

Glimepirida Glimpor pertence ao grupo farmacoterapéutico 8.4.2 Antidiabéticos orais.
Glimepirida Glimpor € uma substancia que reduz os niveis de acticar (glicémia) no sangue e
pertence ao grupo dos antidiabéticos orais. Pode ser usada em caso de diabetes tipo 2 (ndo
insulino-dependente).

A diabetes tipo 2 (n@o insulino-dependente) pode por vezes, ser controlada por uma dieta
correcta, exercicio fisico e redugdo de peso, mas se isto ndo resultar pode ser usada

adicionalmente Glimepirida Glimpor.

Glimepirida Glimpor pode ser utilizada simultaneamente com outros antidiabéticos orais.

2. ANTES DE TOMAR GLIMEPIRIDA GLIMPOR

Antes de tomar este medicamento € particularmente importante que leia a sec¢do “3. Como
tomar Glimepirida Glimpor™.

Nao tome Glimepirida Glimpor
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- Se tem alergia (hipersensibilidade) a glimepirida ou a qualquer outro componente de
Glimepirida Glimpor;

- Se ¢é diabético tipo 1 (insulino-dependente);

- Se estiver em situagdes de coma diabético;

- Se se encontrar numa situacgio de cetoacidose;

- Se sofrer de perturbacdes graves da funcdo renal ou hepatica;

- Se estiver gravida ou na possibilidade de poder estar gravida;

- Se estiver a amamentar,

Se pensa que alguma destas situagdes se aplicam si, ndo tome este medicamento. Contacte
primeiro o seu médico e siga as indica¢gdes que este lhe indicar.

Tome especial cuidado com Glimepirida Glimpor

O tratamento com Glimepirida Glimpor exige uma monitorizag@o regular do agticar no sangue e
na urina.

Niveis baixos de acticar no sangue (hipoglicémia) significa que ndo existe quantidade suficiente
de agucar no sangue. Isto pode ocorrer, por exemplo:

- Se realizar refei¢des com intervalos irregulares, ou ndo realizar algumas refei¢des;

- Se praticar exercicio fisico ou se trabalhar mais intensamente ou durante mais tempo e nio
ingerir agucar,

- Se consumir dlcool, especialmente em combinagdo com a ndo realizacio de refei¢cdes,

- Se tiver algumas doengas enddcrinas, por exemplo problemas da tiride, hipéfise ou glandula
supra-renal,

- Se estd a recuperar de algum acidente, cirurgia, febre ou outra doenga, ou de qualquer outra
forma de stress,

- Se tomou mais Glimepirida Glimpor do que aquela que necessita.

Os sintomas possiveis de hipoglicémia incluem: fadiga, dores de cabeca, batimento cardiaco
acelerado, suores frios, nervosismo, irritabilidade, nduseas, tonturas, perturbacdes dos sentidos e
fome voraz.

Os sintomas podem ser controlados com a ingestdo de agucar. Por isso, devera ter sempre
consigo algum tipo de actcar, i.e. pacotes de agticar ou chocolate, tendo em conta que os
adocantes artificiais ndo t€m efeito. Se a administracao de agticar ndo ajudar, deverd consultar o
seu médico.

Em situagdes de stress (p.ex. acidentes, cirurgias e infec¢cdes com febre) pode ser necessdria a
mudanca tempordria para insulina.

Em doentes com deficiéncia em glucose-6-fosfato desidrogenase o tratamento com Glimepirida
Glimpor pode provocar anemia hemolitica. O tratamento deve ser realizado com precaucio e
deve ser ponderada a substitui¢do por outro antidiabético que ndo pertenca a mesma classe.

Tomar Glimepirida Glimpor com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
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Se tomar Glimepirida Glimpor em simultdneo com certos medicamentos pode influenciar os
efeitos dos medicamentos. Alguns destes medicamentos so:
- fenilbutazona, azapropazona e oxifenobutazona,

insulina e produtos antidiabéticos orais,

metformina,

salicilatos e dcido p-amino-salicilico,

esterdides anabolizantes e hormonas sexuais masculinas,
cloranfenicol,

anticoagulantes cumarinicos,

fenfluramina,

fibratos,

inibidores da ECA,

fluoxetina,

alopurinol,

simpaticoliticos,

ciclo-,tro-e ifosfomidas,

sulfimpirazona,

certas sulfonamidas de ac¢éo longa,

tetraciclinas,

inibidores da MAO,

- quinolonas,

- probenecida,

miconazol,

- pentoxifilina (doses elevadas por via parentérica),

- tritoqualina.

Pode ocorrer uma baixa do efeito hipoglicemiante, e portanto um aumento dos niveis de
glicémia, quando um dos medicamentos seguintes ¢ administrado em simultdneo com a
glimepirida, por exemplo:

- Estrogéneos e gestagéneos;

- Saluréticos; diuréticos tiazidicos;

- Tireomiméticos e glucocorticéides;

- Derivados fenotiazinicos; clorpromazina;

- Adrenalina e simpaticomiméticos;

- Acido nicotinico (doses elevadas) e seus derivados;

- Laxativos (uso prolongado);

- Fenitoina; diaz6xido;

- Glucagom; barbittiricos e rifampicina;

- Acetazolamida.

Os antagonistas dos receptores H2, bloqueadores beta, clonidina e reserpina, podem levar quer a
uma potenciagdo quer a uma diminui¢do do efeito hipoglicemiante. Sob a influéncia de
medicamentos simpaticoliticos tais como bloqueadores beta, clonidina, guanetidina e reserpina,
os sinais de contraregulacio adrenérgica a hipoglicémia podem ser reduzidos ou estar ausentes.
A ingestdo de dlcool pode potenciar ou diminuir o efeito hipoglicemiante da glimepirida de
maneira imprevisivel.

O efeito dos derivados da cumarina pode ser potenciado ou diminuido pela glimepirida.
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Tomar Glimepirida Glimpor com alimentos e bebidas

Glimepirida Glimpor pode interferir com o dlcool de maneira imprevisivel, quando tomados ao
mesmo tempo

Siga os conselhos mencionados em “3. Como tomar Glimepirida Glimpor™.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Nao tome Glimepirida Glimpor se estd ou suspeita que estd gravida ou se estd a amamentar.

Se ficar gravida durante o tratamento com Glimepirida Glimpor, devera interromper o tratamento
e consultar o seu médico

Utilizagdo em criangas

A Glimepirida Glimpor ndo deverd ser dada a criangas.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Glimepirida Glimpor pode afectar a capacidade de conduzir e de utilizar maquinas,
especialmente no inicio ou apds alteracio do tratamento.

Informacgdes importantes sobre alguns ingredientes de Glimepirida Glimpor

Este medicamento contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de iniciar o tratamento com este medicamento.
3. COMO TOMAR GLIMEPIRIDA GLIMPOR

Tomar Glimepirida Glimpor sempre de acordo com as indica¢des do seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A base para um tratamento com éxito da diabetes consiste numa boa dieta e actividade fisica
regular, assim como controlos regulares de sangue e urina.

A dose inicial € normalmente de 1 mg por dia. Dependendo da sua resposta a dosagem pode ser
aumentada em intervalos de 1-2 semanas. A dose mdxima recomendada € de 6 mg por dia.

Se tomar mais Glimepirida Glimpor do que deveria
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Se tomar comprimidos a mais por engano, contacte o seu médico imediatamente e encaminhe-se
para o hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar Glimepirida Glimpor

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar. Ndo tome dois
comprimidos no mesmo dia. Volte a tomar um comprimido, no dia escolhido, conforme
previamente planeado.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Glimepirida Glimpor pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Perturbagdes do sistema imunitario

Em casos raros uma reaccdo de hipersensibilidade moderada pode originar uma reac¢do grave
com dificuldades respiratérias (dispneia), queda de pressdo arterial e algumas vezes choque.
Uma reacg¢do alérgica (vasculite alérgica) € possivel em casos muito raros.

Perturbacdes no sangue e sistema linfatico

Alteragdes na hematologia sdo raras durante o tratamento com Glimepirida Glimpor. Pode
ocorrer uma diminuicao do n.° de plaquetas (trombocitopénia moderada a grave), diminui¢c@o do
n.° de glébulos brancos (leucopénia, granulocitopénia), diminui¢do do n.° de glébulos vermelhos
(eritrocitopénia), agranulocitose, anemia hemolitica e diminuicdo do n.° de glébulos
(pancitopénia). Sao em geral reversiveis apds a descontinuacio da terapéutica.

Metabolismo e perturbacdes de nutri¢do

Em casos raros, t€m sido observadas reac¢des hipoglicémicas ap6s administragdo de Glimepirida
Glimpor. Estas reac¢des ocorrem imediatamente, na maior parte dos casos, podem ser graves e
ndo sdo sempre faceis de corrigir. A ocorréncia de tais reaccoes, tal como para outras
terapéuticas hipoglicemiantes, depende de factores individuais, tais como hébitos dietéticos e
posologia (ver também 2. Antes de tomar glimepirida glimpor).

Perturbagdes da visao
Especialmente no inicio do tratamento, podem ocorrer perturbagdes transitorias da visdo devido
a alteracdes dos niveis de glicémia.

Perturbacdes gastrointestinais
Queixas gastrointestinais como nduseas, vomitos e diarreia, sensacao de peso no estdmago ou

enfartamento e dor abdominal sdo raras e implicam poucas vezes a interrup¢ao do tratamento.

Perturbacdes hepatobiliares
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Pode ocorrer um aumento das enzimas hepaticas. Em casos isolados, pode desenvolver-se uma
perturbagdo da fungdo hepatica (p.ex. com colestase e ictericia), assim como uma progressao de
hepatite que pode evoluir para insuficiéncia hepatica.

Perturbacdes da pele e tecidos subcutaneos

Podem ocorrer reac¢des cutaneas de hipersensibilidade, sob a forma de prurido, urticdria ou
erupcdes cutaneas (exantemas). Em casos muito raros pode ocorrer hipersensibilidade a luz.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Serd uma boa ajuda se tomar
nota do que sentiu, quando comecgou e o tempo que durou.

5. COMO CONSERVAR GLIMEPIRIDA GLIMPOR

Manter Glimepirida Glimpor fora do alcance e da vista das criancas.

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

Nao ¢ aconselhdvel retirar os comprimidos da embalagem antes de os tomar, nem colocé-los
noutra caixa, onde poderdo confundir-se com outros medicamentos.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na embalagem
exterior a seguir a “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize Glimepirida Glimpor se verificar sinais visiveis de deterioracao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizac¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que jd nao necessita. Estas medidas irdo
ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Glimepirida Glimpor

A substancia activa deste medicamento € a glimepirida. Cada comprimido de Glimepirida
Glimpor contém 2 mg ou 4 mg de glimepirida.

Os outros componentes sdo: Lactose mono-hidratada, carboximetilamido sdédico, estearato de
magnésio, celulose microcristalina, povidona K30 e laca de aluminio indigotina (E132).

Os comprimidos de 2 mg ainda contém como agente corante 6xido amarelo de ferro (E172).

Qual o aspecto de Glimepirida Glimpor e conteido da embalagem
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Glimepirida Glimpor apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos, em blisters contendo
20 ou 60 comprimidos para a dosagem de 2 mg e blisters contendo 60 comprimidos para a
dosagem de 4 mg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Este folheto d4-lhe a informag@o mais importante sobre o Glimepirida Glimpor. Se tiver
quaisquer outras duvidas, esclareca-as com o seu médico ou farmacéutico, que t€m informacdo
mais detalhada.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Sociedade J. Neves, Lda.

Parque Industrial do Seixal

2840-068 Paio Pires

Portugal

Fabricante

OM Portuguesa — Laboratérios de Especialidades Farmacéuticas, S.A.

Rua da Industria, n° 2-2 A — Quinta Grande
2720-320 Alfragide

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o titular da autorizacdo de
introdugdo no mercado.

Medicamento sujeito a receita médica

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



